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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Amyvid (florbetapir (*8F))

Eli Lilly Nederland B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Amyvid fl-adulti biex timmonitorja r-
rispons taghhom ghal trattamenti li jnaqqsu I-plakek beta amilojdi. Dawn il-plakek huma ¢apep
anormali ta’ proteina li jakkumulaw fil-mohh ta’ persuni bil-marda ta’ Alzheimer, li jwasslu ghal
problemi bil-funzjoni tal-mohh.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-26 ta’ Frar 2025.
X’inhu Amyvid u ghal xiex jintuza?

Amyvid huwa medicina dijanjostika li tintuza ma’ tip ta’ scan tal-mohh imsejjah tomografija b’emissjoni
ta’ pozitroni (PET) biex tigi vverifikata |-prezenza ta’ plakek beta amilojdi fil-mohh.

Amyvid jintuza ma’ PET scan f’adulti b’indeboliment konjittiv (problemi li jaffettwaw il-memorja jew il-
kapacita li jahsbu) li jkunu ged jigu evalwati ghall-marda ta’ Alzheimer, u mard iehor li jikkawza
indeboliment konjittiv. Scan negattiv jindika ftit jew I-ebda plakek beta amilojdi, li jfisser li pazjent
x’aktarx li ma jkollux il-marda ta’ Alzheimer. It-tobba juzaw ir-rizultati ta’ dawn l-iscans flimkien ma’
evalwazzjoni klinika biex jaghmlu dijanjozi peress li scan pozittiv wahdu mhuwiex bizzejjed.

Amyvid fih is-sustanza attiva florbetapir (*8F) u jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni. llu awtorizzat fl-
UE minn Jannar 2013.

Aktar informazzjoni dwar I-uzi attwali ta’ Amyvid tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/amyvid

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

ll-kumpanija applikat biex testendi I-uzu ta’ Amyvid fl-adulti biex timmonitorja r-rispons taghhom
ghat-trattamenti biex jitnaqqsu I-plakek beta amilojdi.

Kif jahdem Amyvid?

Is-sustanza attiva f’Amyvid, il-florbetapir (*8F), hija radjofarmacewtika li tarmi ammonti baxxi ta’
radjazzjoni. Din tahdem billi timmira u tehel ma’ plakek beta amilojdi fil-mohh. Meta florbetapir (*8F)
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jehel ma’ dawn il-plakek, ir-radjazzjoni li temetti tidher fuqg PET scan, u dan jippermetti lit-tobba
jiddeterminaw jekk humiex prezenti ammonti sinifikanti ta’ plakek.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data mil-letteratura medika dwar studji li fihom intuzaw PET scans biex
jimmonitorjaw ir-rispons ghal trattamenti mahsuba biex inaqqsu I-plakek beta amilojdi. Matul il-
valutazzjoni, il-kumpanija pprezentat data addizzjonali, inkluz dik minn studji b’medicina zviluppata
biex tnaqqgas il-plakek beta amilojdi f'persuni bil-marda ta’ Alzheimer.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li [-Agenzija kienet ivvalutat ir-
rispons tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I1-Agenzija kellha xi thassib, u I-opinjoni provizorja taghha kienet li Amyvid ma setax jigi
awtorizzat ghall-monitoragg tar-rispons ghat-trattament.

L-Agenzija gieset li huwa mehtieg studju biex jigi evalwat kemm jahdmu tajjeb il-PET scans b’Amyvid
meta jintuzaw ghall-monitoragg tar-rispons ghat-trattament u, biex jigi ppruvat li dan huwa konsistenti
mal-prestazzjoni tal-PET scans b’Amyvid meta dawn jintuzaw ghad-dijanjozi tal-marda ta’ Alzheimer.
L-Agenzija kkunsidrat ukoll li I-metodu ghall-interpretazzjoni tal-PET scans b’Amyvid jista’ jehtieg
modifika, u I-metodu modifikat ghandu jigi vvalidat (formalment ittestjat biex tigi vverifikata I-
adegwatezza).

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga l-applikazzjoni ghal bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Amyvid.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ma
setghetx tindirizza bis-shih it-talba tal-Agenzija ghal data addizzjonali fil-perjodu ta’ zmien stabbilit
ghal din I-evalwazzjoni.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew minn programmi ta’ uzu b’kompassjoni bl-uzu ta’ Amyvid.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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X’inhu jigri bl-uzi awtorizzati ta’ Amyvid?

L-irtirar ma ghandux impatt fuq |-uzi awtorizzati ta’ Amyvid.
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